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Número: NO-2022-59683154-APN-INAME#ANMAT 


CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Lunes 13 de Junio de 2022 


Referencia: Respuesta A EX-2022-50699694-APN-ANMAT#MS 
A: Diego Alberto Castro (DINF#ANMAT), Carla Plauti (ANMAT#MS), Estefania Mariel Gerez (ANMAT#MS), 
Martín Gonzalo DE BIASE (DRI#ANMAT), 


Con Copia A: Ana Laura Canil (INAME#ANMAT), 


De mi mayor consideración: 


EX-2022-50699694-APN-ANMAT#MS 
Solicitante: María Eugenia Maldonado 
Vencimiento: 07/06/2022 

A comisión de Acceso a la información pública 


Atento a dar respuesta a la nota NO-2022-54293428-APN-ANMAT#MS, referida a la Solicitud de Acceso a la 
Información Pública tramitada la Sra María Eugenia Maldonado, por mediante el expediente EX-2022-50699694- 
APN-ANMAT#MS, el Instituto Nacional de Medicamentos informa, con respecto a la consulta expuesta. 


Respuesta: 


Tal como se ha indicado en respuestas anteriores, la composición cuali-cuantitativa se encuentra descrita en los 
correspondientes prospectos, los cuales ya han sido aportados. Sin perjuicio de lo mencionado, se presenta a 
continuación el extracto en relación a la composición cuali/cuantitativa de cada vacuna: 


SPUTNIK V: 


Cada frasco ampolla del Componente I contiene: 


Principio Activo 


artículas adenovirales recombinantes del serotipo 26, que 
contiene el gen de la proteína S del virus SARS-CoV-2 


(1,0 0,5) x 101! partículas 


Cada frasco ampolla del Componente II contiene: 


Principio Activo 


Partículas adenovirales recombinantes del serotipo 5, que 
contiene el gen de la proteína S del virus SARS-CoV-2 


(1,0+0,5) x 101! partículas 


COVISHIELD/ AstraZeneca: 


El principio activo es la vacuna COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante]). 
Cada dosis (0.5 ml) contiene: Vacuna COVID-19 (ChAdOx1-S* recombinante) 5 x 1010 partículas virales 


*Vector de adenovirus de chimpancé recombinante de replicación deficiente que codifica la glicoproteína del pico 
del SARS-CoV-2, Producido en células genéticamente modificadas de riñón embrionario humano 293 (HEK). 


Este producto contiene organismos modificados genéticamente (GMO). 


Los demás componentes son L-histidina, hidrocloruro de L-histidina monohidratada, cloruro de magnesio 
hexahidratado, polisorbato 80, etanol, sacarosa, cloruro de sodio, edetato de disodio dihidratado (EDTA) y agua 
para inyección. 


SINOPHARM: 


Principio activo: antígenos del virus SARS-CoV-2 inactivado, en una cantidad de 6,5 U/dosis. 


Adyuvante: hidróxido de aluminio en cantidad de 0,225 mg/dosis. 


Excipientes: fosfato de hidrógeno disódico 1,4 mg/dosis; fosfato de dihidrógeno de sodio 0,1373 mg/dosis; cloruro 
de sodio 4,25 mg/dosis. 


MODERNA/ SPIKEVAX: 


Principio activo: ARNm monocatenario producido mediante transcripción in vitro de las correspondientes plantillas 
de ADN libre de células, que codifica para la proteína de la espiga (proteína S) del SARS-CoV-2, en una cantidad 
de 100mcg/dosis (incorporado en nanopartículas lipídicas SM-102). 


Excipientes: Lípido SM-102 (heptadecano-9-il 8-[(2-hidroxietil)[6-oxo-6 (undeciloxi)hexil]aminojoctanoato), 
colesterol, 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilenglicol- 
2000 (PEG2000 DMG), trometamol, clorhidrato de trometamol, ácido acético, acetato de sodio trihidrato, sacarosa, 
agua para preparaciones inyectables. 


CONVIDECIA/ CanSino: 


Principio activo: contiene > 4x 101% partículas virales de Adenovirus tipo 5 humano recombinante que es incapaz de 
replicar y el cual expresa la proteína S del SARS-CoV-2. 


Excipientes: Manitol, sacarosa, cloruro de sodio, cloruro de magnesio, polisorbato 80, glicerina, N-(2-hidroxietil) 
piperazina-N-(ácido 2-etanosulfónico) (HEPES) y agua estéril para inyección como disolvente. 


Esta vacuna NO contiene conservantes ni adyuvantes. 


COMIRNATY/ Pfizer-BioNTech: 


El principio activo es vacuna de ARNm frente a COVID-19. Tras la dilución, el vial contiene 6 dosis de 0,3 ml con 
30 microgramos de ARNm cada una. 


Los demás componentes son: 

- ((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6, 1 -diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315) 
- 2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159) 

- 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC) 

- colesterol 

- cloruro de potasio 


- dihidrogenofosfato de potasio 


- cloruro de sodio 

- fosfato de disodio dihidrato 

- sacarosa 

- agua para preparaciones inyectables 


DIRECCION NACIONAL INAME. 


Sin otro particular saluda atte. 


Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2022.06.13 15:15:38 -03:00 


Matias Ezequiel Gomez 
Director Nacional 
Instituto Nacional De Medicamentos 


Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica 


Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.06.13 15:15:39 -03:00 


